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. ANTECEDENTES

El virus respiratorio sincicial (VRS) contagia a cerca del 50% de los nifios en su primer aio de vida
y a los 2 afos practicamente todos han tenido contacto con el virus. Se estima que 2-3% de las
primeras infecciones requiere atencion hospitalaria por su gravedad. El VRS es reconocido como
una de las causas mas frecuente de Infeccion Respiratoria Aguda Baja (IRAB) y hospitalizacion en los
lactantes. Este virus causa brotes anuales de enfermedades respiratorias en todos los grupos de edad
en época de invierno, generando un aumento de las consultas ambulatorias y de hospitalizacion®.

El VRS pertenece a la familia Pneumoviridae, género Orthopneumovirus, teniendo como Gnico
hospedero el ser humano.

Es un virus ARN de ~150 nm de diametro, de simetria helicoidal constituido por genoma de una
hebra de polaridad negativa, en cuyas ~15.000 bases contienen 10 genes que codifican 11
proteinas, 9 estructurales y 2 funcionales. En base a la reactividad serologica se han determinado
dos subtipos denominados A y B, con reactividad cruzada parcial, que pueden circular en forma
simultanea durante la temporada de brote. No se ha logrado correlacionar una mayor virulencia o
transmisibilidad de un determinado grupo.

Posee 3 proteinas virales de membrana; Glicoproteina G, responsable de la adsorcion a las células
ciliadas de las vias respiratorias y las células planas de los alvéolos pulmonares (neumocitos tipo 1.
Lavariabilidad antigénica entre los grupos Ay B esta determinada principalmente por las diferencias
en esta glicoproteina; la proteina SH (Small Hydrophobic), la proteina hidrofébica constituye un canal
ionico y evitaria la apoptosis en las células infectadas y la proteina de fusion (F) es la responsable
de la fusion de las membranas virales y celulares, produciendo los caracteristicos sincicios y del
ingreso del virus a la célula.

La proteinaF es la de eleccion para el desarrollo de vacunas, anticuerpos monoclonales y antivirales,
por su papel esencial en la entrada viral a la célula hospedera. Esta proteina se encuentra altamente
conservada en los subtipos A y B del VRS, y tiene 6 sitios antigénicos que permiten inducir la
produccion de altas concentraciones de anticuerpos neutralizantes, lo que permite el ingreso del
VRS a las células blanco del epitelio respiratorio. Esta proteina cambia su conformacion espacial
después de la fusion del virus con el epitelio. La forma de prefusion presenta sus sitios antigénicos
unidos y al adquirir la forma de post fusion la proteina se alargay los sitios antigénicos se distancian,
cambiando su conformacion a una forma alargada.
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Los principales sitios de neutralizacion (I, II, 11l IV, V 'y @,) se encuentra en el estado prefusion de la
proteina F, los sitios @ y V son los mas expuestos vy, por ende, los mas sensibles al reconocimiento
por inmunoglobulinas?,

1 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Clinical Overview of RSV. 30 agosto 2024 [Internet]. Disponible en: https:/www.
cdc.gov/rsv/hcp/clinical-overview/index.html

2 Novoa Pizarro José M., Lindemann Tappert Birte Christina, Luchsinger Farias Vivian R., Vargas Munita Sergio L.. Prevencion de la
infeccion por virus respiratorio sincicial en lactantes. ;Qué se ha hecho y en qué estamos hoy?. Andes pediatr. [Internet]. 2023 Dic
[citado 2025 Feb 13]; 94(6):672-680. Disponible en: http://dx.doi.org/10.32641/andespediatr.v94i6.4861

3 Diaz A. Patricia V., Avendafio C. Luis Fidel. El virus respiratorio sincicial: patdgeno de nifios.. y de grandes. Rev. chil. enferm.
respir. [Internet]. 2017 Dic [citado 2025 Feb 13] ; 33( 4 ): 293-302. Disponible en: http:/www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_
arttext&pid=S0717-73482017000400293&\ng=es




Caracteristicas clinicas*

Enreciénnacidosy lactantes, lainfeccion por VRS puede causar una amplia gama de manifestaciones
respiratorias. Por lo general, causa una enfermedad similar a un resfriado, pero dependiendo de
la edad puede ocasionar compromiso de las vias respiratorias inferiores, como bronquiolitis y
neumonia. Entre el 2% y 3% de los menores de 6 meses pueden ser hospitalizados con VRS cada
afo. La enfermedad grave se presenta con mayor frecuencia en lactantes menores, especialmente
menores de 3 meses incluidos aquellos sanos sin afecciones subyacentes.

Los lactantes con infeccion por VRS pueden tener rinorrea y disminucion del apetito antes de
que aparezcan otros sintomas. La tos suele aparecer entre 1 y 3 dias después y posteriormente
presentan estornudos, fiebre y signos de obstruccion bronquial.

Los lactantes pueden afectarse mas gravemente y evolucionar con letargo, fiebre, inapetencia y
como complicacion otitis media. La apnea es una complicacion bien conocida de la infeccion por
VRS en menores de 3 meses y su incidencia es de hasta el 20% de aquellos lactantes que requieren
hospitalizacion®.

Transmision®

Una persona se contagia con VRS a través de gotitas respiratorias que contienen el virus que produce
una persona infectada al hablar, toser, estornudar, cantar, etc. Este contacto puede ser directo de
persona a persona, a través del aire o si la propia persona toca su nariz, boca u 0jos con sus manos
sin lavar después de haber tocado objetos o superficies contaminados como mesas, termoémetros,
perillas de puertas, etc.

Las personas infectadas con el VRS pueden transmitir el virus durante tres a ocho dias y pueden
volverse contagiosas uno o dos dias antes de que comiencen a mostrar sintomas de la enfermedad.
Sinembargo, algunos lactantesy personas con alteracion de lainmunidad pueden seguir propagando
el virus durante cuatro semanas o mas, incluso después de que dejen de mostrar sintomas.
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El VRS se mantiene infectivo por varias horas sobre superficies duras como mesas y barandas de
cuna (hasta 6 horas). Por lo general, sobrevive en superficies blandas como pafiuelos desechables y
manos por periodos mas breves.

Diagnostico

Se realiza a través del estudio de muestras respiratorias por técnicas de inmunocromatografia,
inmunofluorescencia directa o indirecta y a través de técnicas moleculares como PCR multiplex o
de técnicas de estudio sindromatico respiratorio.

4 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Clinical Overview of RSV. 30 agosto 2024 [Internet]. Disponible en: https://www.
cdc.gov/rsv/hcp/clinical-overview/index.html

5 Piedimonte, G., & Perez, M. K. (2014). Respiratory Syncytial Virus Infection and Bronchiolitis. Pediatrics In Review, 35(12), 519-530.
https://20doi.org/10.1542/pir.35-12-519

6 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Respiratory Syncytial Virus Infection (RSV). 30 agosto 2024 [Internet]. Disponible
en: https://www.cdc.gov/rsv/causes/index.html




Tratamiento
No existe un tratamiento especifico de la infeccion, se ha utilizado ribavirina como tratamiento
de excepcidon en caso de pacientes inmuncomprometidos con una infeccion grave por este agente.

En los anos 90 se desarrolldé un anticuerpo monoclonal llamado palivizumab, que actda contra el
antigeno del sitio Il de la proteina F prefusion. En el estudio pivotal demostré una disminucion en
la hospitalziacion en nifios menores de 35 meses con displasia broncopulmonar, sin embargo, este
anticuerpo no modificé la gravedad de la enfermedad por VRS en nimero de dias de hospitalizacion
en UCl y dias de ventilacion mecanica, asi como tampoco la mortalidad.

Este anticuerpo se indicd en nuestro pais en durante los afios 2019 al 2023 a nifios beneficiarios
de la ley Ricarte Soto en dosis mensuales en el periodo de mayor circulacion del virus. Incluye a
todos los prematuros menores de 32 semanas de gestacion y/o menores de 1500 gramos, hermanos
gemelos que tengan menos de 1.500 gramos, aun cuando el paciente tenga mayor peso y lactantes
con cardiopatias hemodinamicamente inestables.

Epidemiologia del VRS a nivel internacional’

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) informa la situacidon epidemiologica de virus
respiratorios de Enfermedad Tipo Influenza (ETI) e Infeccion Respiratoria Aguda Grave (IRAG),
incluyendo VRS a la Semana Epidemioldgica (SE) 4 del afio 2025, seglin datos notificados por los
Ministerios de Salud y los Centros Nacionales de Influenza de los Estados Miembros a las plataformas
informaticas globales de la OPS/OMS: FluNet y FlulD; y de los informes/boletines semanales que los
Ministerios de Salud publican en sus paginas web o comparten con la OPS/OMS:

La situacion regional de ETIl e IRAG ha mostrado un marcado incremento en América del Norte,
asociado a la circulacion de VRS e influenza. En contraste, en el resto de las subregiones se ha
observado una tendencia general a la baja.

Encuantoalacirculacionde VRS, trasalcanzar supunto maximo en América del Norte, hacomenzado
a descender, mientras que en el Caribe sigue disminuyendo.
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Como se muestra en la figura N°1, durante los aflos 2020 y 2021, la pandemia por SARS-CoV-2
provoco una reduccion significativa de los casos de VRS, atribuida al uso de mascarillas y a las
medidas restrictivas, como cuarentenas y limitaciones de aforo en espacios cerrados. Sin embargo,
desde 2022 en adelante, los casos de VRS hanaumentado a nivel regional, destacando unincremento
considerable en la Regidon Andina, donde se han registrado cifras superiores a las de afios anteriores.

Por otro lado, en la region de Brasil y el Cono Sur (incluyendo Chile), los casos de VRS han mostrado
una tendencia a la baja desde 2024.

7 Organizacion Panamericana de la Salud. Situacion de Influenza, SARS CoV-2, VRS y otros virus respiratorios - Region de las Américas
SE 4 del 2025 [Internet]. (Acceso el 07 febrero 2025). Disponible en: https:/www.paho.org/es/informe-situacion-influenza




el
©
£
~ >
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Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud.

Epidemiologia del VRS en Chile

En Chile, el Ministerio de Salud (MINSAL) realiza la vigilancia de IRAG analizada por el departamento
de epidemiologia del MINSAL a nivel nacional con respecto a virus respiratorios incluyendo el VRS.
Durante 2024, en la vigilancia IRAG respecto a los indicadores de gravedad intrahospitalaria, informa
1.179 casos de VRS, 293 casos en Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y 27 fallecidos.

Enrelacion conlos casos IRAG asociados a VRS, (figura N° 2), cabe mencionar que estos se produjeron
principalmente en las regiones del Biobio, Los Lagos y Valparaiso.
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En la vigilancia de IRAG la distribucion de casos de VRS durante el afio 2024 fue la siguiente en
orden descendente en % de casos: 12 a 23 meses (27%), 2 a 4 anos (21%), mayores de 65 afos y 6
a 11 meses (14% cada uno), 18 a 64 afos y 5 a 17 afos (8% cada uno), 3 a 5 meses y menores de 3
meses (4%, cada uno)®,

Los grupos etarios afectados durante el brote estacional fueron aquellos que no estabanincluidos en
la campana como grupo objetivo para la estrategia de inmunizacion con el anticuerpo monoclonal
contra el VRS nirsevimab, afectando a los grupos etarios de 6 a 11 meses, 12 a 23 meses, 2a 4 afos y
mayores de 65 anos. Los menores de 3 meses y de 3 a 5 meses requirieron menos hospitalizaciones
por VRS en comparacion al 2022 y 2023, con una disminucion porcentual de 84% y 88% en el grupo
de menores de 3 afios en el 2024, mientras que los de 3 a 5 meses tuvieron una disminucion del 57%
y 76% en comparacion al 2022 y 2023 respectivamente®.

Como se puede observar en las barras del grafico de la figura N°2, se produjo un desplazamiento en
las SE, del brote estacional asociado a VRS en comparacion con aios anteriores. El nimero maximo
de hospitalizaciones asociadas a VRS en la vigilancia IRAG fue en la semana 34, diferente a los afios
anteriores que ocurrié antes de finalizar el primer semestre.

FIGURA N°2: CASOS DE IRAG ASOCIADOS A VRS Y SEMANA EPIDEMIOLOGICA EN HOSPITALES
CENTINELAS IRAG. CHILE, ANOS 2022-2024 SE 52.
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Fuente: Vigilancia centinela IRAG. Departamento de epidemiologia, Ministerio de Salud.

Resultados en Chile de campana de nirsevimab en el ano 2024

En el afo 2024 la campaia de inmunizacion con nirsevimab se inicio el dia 1 de abril para los Recién
Nacidos (RN) y lactantes nacidos a partir del 1 de octubre del afio 2023, ademas de la poblacion de
lactantes que eran beneficiarias de la ley Ricarte Soto del afio correspondiente.

La cobertura de inmunizacion alcanzada en el grupo de RN fue de 97,5% y en los lactantes menores
de 6 meses de 90,4%.

8 Departamento de epidemiologia-Ministerio de Salud. Informe epidemiologico N°52: Vigilancia centinela ETl e IRAG de influenza y
otros virus respiratorios. 02 enero 2025. Disponible en: https://epi.minsal.cl/wp-content/uploads/2025/01/EPIDEMIOLOGICO_N_52_
VIGILANCIA_CENTINELA_ETI_IRAG_DE_INFLUENZA_Y_OTROS_VIRUS_RESPIRATORIOS.pdf

9 Departamento de Epidemiologia-Ministerio de Salud. Datos entregados al departamento de Inmunizaciones. 2025




El impacto de nirsevimab en la campana de invierno 2024 con datos de cobertura de inmunizacion
hasta el 30 de septiembre de 2024 fue monitorizado por el Instituto Milenio de Sistemas Complejos
de Ingenieria (ISCI de la Universidad de Chile, a través de un convenio colaborativo con el MINSAL
junto al Departamento de Estadisticas e Informacion en Salud (DEIS) y el Programa Nacional de
Inmunizaciones (PNI). Se observd a nivel nacional que la cantidad de hospitalizaciones semanales
acumuladas del 2024 fue significativamente menor a la de afos anteriores en la poblacion objetivo
de nirsevimab, siendo estas 1.211 hospitalizaciones totales, de las cuales 658 corresponden a
lactantes y 553 a RN. Esta cifra corresponde al 15% del afio 2019, al 26% del afio 2022 y al 20% del
afio 2023 en la semana epidemiologica 40 (figura N°3)%.

Se observa en la figura N°3, que las hospitalizaciones semanales por VRS en los afios 2019, 2022 y
2023 para la poblacion objetivo fueron similares a las de los lactantes mayores, mientras que en
el 2024 fueron significativamente menores, mostrando el impacto positivo de la estrategia con la
introduccion de este anticuerpo monoclonal.

FIGURA N°3: HOSPITALIZACIONES SEMANALES POR VRS DE
POBLACION OBJETIVO ESTRATEGIA NIRSEVIMAB.

RN - 2024 | ] Lactantes - 2024 [ 2023 I 2022 [ 2019

900
£00
700

600

ones

500

Hosptanzac

Sernana Epidermclogica

Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo monoclonal contra el Virus Respiratorio Sincicial (VRS) nirsevimab | )

Fuente: Instituto Milenio de Sistemas Complejos de Ingenieria (ISCI). NirseCL™.

En la figura N°4 se observa que la cantidad de dias hospitalizados de los lactantes inmunizados fue
en general menor que para los no inmunizados. El 25% de la poblaciéon inmunizada se mantiene
2 0 menos dias hospitalizada, el 50% se mantiene menos de 3 dias y el 75% se mantiene 5 dias o
menos. Por otra parte, el 25% de la poblacion no inmunizada se mantiene 2 dias o menos, el 50% 4
dias o menosy el 75% 6 dias o menos.

Es decir, aun cuando un lactante inmunizado requiere hospitalizacion, esta es en general de menor
duracion.

10 Instituto Milenio de Sistemas Complejos de Ingenieria (ISCI). NirseCL: Monitoreo del impacto de nirsevimab en la campafa de
invierno 2024 en Chile-quinto reporte. 17 enero de 2025 (acceso el 21 enero 2025). Disponible en: https:/nirse.isci.cl/



FIGURA N°4: DISTRIBUCION DE DIAS DE HOSPITALIZACION POR VRS.
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Fuente: Instituto Milenio de Sistemas Complejos de Ingenieria (ISCI). NirseCL™.

Respecto a las hospitalizaciones en Unidad de Paciente Critico (UPC), es decir, camas UCly Unidad de
Cuidados Intermedios (UTI), la cantidad de hospitalizaciones UPC semanales acumuladas del 2024
fue significativamente menor que la de los afos anteriores, con 249 hospitalizaciones totales, de las
cuales 138 correspondieron a lactantes y 111 a RN. Esta cifra corresponde al 17% del afio 2019, al
21% del aio 2022y 12% del afio 2023 en la SE 40. El peak observado en 2023 fue el mas importante
en namero de nifos afectados y ocurrido una semana antes que el brote registrado el ano de 2019.
En contraste, 2024 muestra una actividad minima hasta la semana 40, con pocas hospitalizaciones
semanales, sin evidenciar un peak ni episodios de alta demanda en la red (figura N°5)%,

FIGURA N°5: HOSPITALIZACIONES SEMANALES POR VRS.
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Analisis de evaluacion de impacto de nirsevimab en otros paises temporada 2023-2024
El impacto que se ha evidenciado en la vida real con el uso de nirsevimab ha sido reportado en
varios estudios tales como:

- Los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) de los Estados Unidos,
publicaron un analisis provisional de los datos de vigilancia de 2023-2024 donde se
muestra que una sola dosis de nirsevimab tuvo una eficacia del 90% en la prevencion de
hospitalizaciones por VRS en bebés inmunizados antes de los 8 meses de edad en su primera
temporada expuesto al virust?,

- Los resultados iniciales del estudio longitudinal de base poblacional en Galicia, Espana, con
10.259 nifios, muestran una efectividad de nirsevimab del 86,9% contra las infecciones del
tracto respiratorio inferior (LRTI por sus siglas en inglés) graves relacionadas con el VRS que
requirieron soporte de oxigeno. Las hospitalizaciones por LRTI relacionadas con el VRS se
redujeron en un 89,8%?*

- En un estudio retrospectivo de cohorte en Cataluia, Espafa, se demostré una reduccion
del 87,6% vy el 90,1% en los ingresos hospitalarios y en los ingresos a la UCI por VRS,
respectivamente, en los lactantes menores de 6 meses nacidos antes del inicio de la
temporada de VRS, que fueron elegibles para recibir nirsevimab, en comparaciéon con
aquellos sin intervencion®.

- Enotro estudio realizado en maltiples centros de tres regiones espafiolas, Valencia, Murcia
y Valladolid, a través de vigilancia activa se demostré una efectividad del 84,4% de
nirsevimab en la prevencion de hospitalizaciones por VRS en lactantes menores de 9 meses
en comparacion con lactantes que no recibieron ninguna intervencion®.

- En Navarra, Espafa, se realizd un estudio de cohorte de base poblacional y se concluyd que
el riesgo de lactantes hospitalizacion por VRS fue del 8,5% en aquellos no inmunizados
versus 0,7% en los que fueron inmunizados. La efectividad estimada de nirsevimab fue del
88,7% en la prevencion de hospitalizaciones®.
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11 Centros de Control y Prevencion de Enfermedades de Estados Unidos. Early Estimate of Nirsevimab Effectiveness for Prevention of
Respiratory Syncytial Virus-Associated Hospitalization Among Infants Entering Their First Respiratory Syncytial Virus Season — New
Vaccine Surveillance Network, October 2023-February 2024. Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR). 2024; 73(9);209-214.
Disponible en: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/73/wr/mm7309a4.htm

12 Ares-GomezS, Mallah N, Santiago-Pérez MI, Pardo-Seco J, Pérez-Martinez O et al. Effectiveness and impact of universal prophylaxis
with nirsevimab in infants against hospitalisation for respiratory syncytial virus in Galicia, Spain: initial results of a population-based
longitudinal study. The Lancet Infectious Diseases. Abril de 2024. Disponible en: https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/
P11S1473-3099(24)00215-9/fulltext

13 Coma E, Martinez-Marcos M, Hermosilla E, et al. Effectiveness of nirsevimab immunoprophylaxis against respiratory syncytial
virus-related outcomes in hospital and primary care settings: a retrospective cohort study in infants in Catalonia (Spain) Archives of
Disease in Childhood. BMJ Journals. 2024;109:736-741. https://doi.org/10.1136/archdischild-2024-327153

14 Lopez-Lacort M, et al. Early estimates of nirsevimab immunoprophylaxis effectiveness against hospital admission for respiratory
syncytial virus lower respiratory tract infections in infants, Spain, October 2023 to January 2024. Euro Surveill. 2024;29(6). Disponible
en: https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2024.29.6.2400046

15 Ezpeleta G, et al. Effectiveness of Nirsevimab Immunoprophylaxis Administered at Birth to Prevent Infant Hospitalisation
for Respiratory Syncytial Virus Infection: A Population Based Cohort Study. Vaccines. 2024; 12(4):383. Disponible en: https://doi.
org/10.3390/vaccines12040383




Il. ANTECEDENTES DEL PRODUCTO

El nirsevimab es un anticuerpo monoclonal recombinante humano IgG1k con actividad contra el
sitio @ fe la proteina F prefusion del VRS y actGa en ambos subtipos de. VRS, contiene 3 sustituciones
de aminoacidos en laregion constante de la cadena pesada CH2, denominadas “YTE": M257Y/S259T/
T261E, que le permite extender su vida media en suero. Esta triple sustitucion de aminoacidos, YTE,
aumenta la afinidad de la IgG por el receptor, en un pH mas bajo, lo cual permite la recirculacion del
anticuerpo monoclonal con una vida media prolongada en seres humanos?.

A diferencia de las vacunas o infecciones que estimulan el sistema inmunologico para generar
una respuesta activa (inmunizacion activa), el nirsevimab proporciona una proteccion inmediata a
través de anticuerpos preformados, lo que se conoce como inmunizacion pasivat®.

Duracion de niveles de anticuerpos

En base a estudios clinicos de fase 3 del nirsevimab y de la informacion entregada en el folleto al
profesional de Beyfortus®, se demuestra que los lactantes que entraron en su primera temporada
de VRS que recibieron nirsevimab, presentaron niveles de anticuerpos neutralizantes del VRS mas
de 50 veces superiores a los niveles iniciales en el dia 151 y aproximadamente, 7 veces superiores al
inicio, y superiores al placebo, en el dia 360. Con estos datos se estima que la duracion minima de la
proteccion ofrecida por una dosis Gnica de Beyfortus® es de al menos 5 meses?’.
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16 Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Healthcare Providers: RSV Immunization for Infants and Young Children. 28
septiembre 2023 (Acceso el 20 enero 2025). Disponible en: https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/rsv/hcp/child.html

17 Instituto de Salud Piblica. Folleto de informacion al profesional Beyfortus solucion inyectable 50 mg/ 0,5 mL. (Acceso el 20 enero
2025). Disponible en: https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2024/01/B-3014.pdf




I1l. IMPLEMENTACION

Objetivos
v Prevenir morbilidad grave y mortalidad por el Virus Respiratorio Sincicial (VRS) en poblacién
objetivo que vive en Chile a través de la inmunoprofilaxis, previo a la temporada de alta
circulacion del virus.

Poblacion objetivo
1. Recién nacidos: a partir del 01 de marzo de 2025.

2. Lactantes: nacidos a partir del 01 de octubre de 2024.
3. Lactantes de riesgo:

a) Lactantes en segunda temporada, nacidos a partir del 01 de abril de 2023, hasta los 24
meses en el momento de la inmunizacion, con alguna de las siguientes condiciones:

» Prematuros <32 semanas o0 <1.500gr de peso al nacer.(*)

» Lactantes con cardiopatias congénitas hemodinamicamente significativas no
resueltas o cardiopatia cianodtica secundaria a cardiopatia de alta complejidad,
descritas en la siguiente tabla:

TABLA N°1. CARDIOPATIAS CONGENITAS

Cardiopatias congénitas hemodinamicamente estable:

v Insuficiencia cardiaca que requiere tratamiento para mantener estabilidad
clinica, ya sea hospitalizado o ambulatoria.

' Cardiopatia congénita no ciandtica compleja en espera de resolucion
quirdrgica.

+ Cardiopatia congénita ciandtica o no ciandtica en espera de cirugia hipoxia, IC,
0 HT Pulmonar moderada - severa.

+ Cardiopatia congénita operada con efecto residual significativo.

' Miocardiopatia que requiere tratamiento.

Basada en condiciones determinadas en beneficio de ex LRS.
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Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
b) Lactantes en segunda temporada nacidos a partir del 01 de abril del afo 2024 con
antecedente de:

» Prematuros de 32 a 34+6 semanas de edad gestacional y con peso de nacimiento
entre 1.500 a 2.500 gr. (@mbas condiciones para este criterio).

c) RN o lactantes sometidos a circulacion extracorporea.

» En este caso se incluye a recién nacidos y lactantes nacidos a contar del 01 de
abril del afio 2023 hasta los 24 meses al momento de la inmunizacion, que hayan
sido o sean sometidos a circulacion extracorporea, se puede administrar una dosis
adicional tan pronto como el lactante o recién nacido esté medicamente estable.
La dosis requerida en estos grupos se detalla en la tabla N°3.

4. Otros lactantes de riesgo definidos por la autoridad.

(*) RN prematuros extremos se podran inmunizar cuando alcancen un peso 21000 gr y el médico
determine la condicion de estabilidad clinica e indicar y administrar nirsevimab.



Para acceder a la inmunizacion, los lactantes de riesgo deberan contar con algiin documento
que acredite el cumplimiento de el o los criterios mencionados anteriormente.

Duracion de la campaiia
Durante la temporada de circulacion de VRS, que se estima de marzo a septiembre:

+ Todos los recién nacidos, lactantes y lactantes de riesgo: a partir del 01 de marzo del 2025

La campana se mantendra hasta el 30 de septiembre del 2025.

Meta
La meta de cobertura es de 80% a nivel nacional y por grupo objetivo.

Lugar de ejecucion
La campana se realizara en maternidades, unidades de neonatologia y vacunatorios publicos y
privados en convenio con las Secretarias Regionales Ministeriales (SEREMI) de Salud del pats.

Para acceder a la inmunizacion de RN y lactantes definidos como poblacion objetivo, se entregara
informacion a la madre, padre o tutor. En caso de que éste manifieste su no conformidad con la
administracion, se procedera a registrar el rechazo en el Registro Nacional de Inmunizaciones (RND.

Se consignara en la ficha clinica o en el registro clinico de enfermeria/matroneria, en los casos que
corresponda.

Dosis segiin poblacion objetivo
Se detalla en las siguientes tablas:

TABLA N°2. DOSIS DE ANTICUERPO MONOCLONAL SEGUN POBLACION OBJETIVO Y PESO
POBLACION OBJETIVO DOSIS SEGUN PESO

Recién nacidos
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1° temporada de
VRS

Peso menor o igual a 5 kg: 50 mg (0,5 mL)
Lactantes

(nacidos a partir del 01 de | Peso mayor a 5 kg: 100 mg (1 mL)
octubre de 2024)

DOSIS SEGUN PESO
Peso hasta 10 kg: 100 mg (1 mL)

POBLACION OBJETIVO

Lactantes de riesgo

(nacidos a partir del 01 de
abril de 2023) Peso mayor a 10 kg: 200 mg (2x1 mL)

2° temporada de
VRS®™

(*) Recomendaciones de la Sociedad Espafiola de Neonatologia para la prevencion de infecciones severas por VRS con
nirsevimab, para la temporada 2024-2025.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.



En lactantes que sean sometidos a circulacidon extracorporea, se debe tener las siguientes

consideraciones:

TABLA N°3: DOSIS EN PACIENTES SOMETIDOS A CIRCULACION EXTRACORPOREA
PREVIAMENTE INMUNIZADOS

Si la dosis adicional se administra

TEMPORADA DE VRS

1° temporada

con intervalo menor a 90 dias
después de la inmunizacion.

Hasta 5 kg: dosis de 50 mg (0,5 mL)
Sobre 5 kg: dosis de 100 mg (1 mL)

Si la dosis adicional se administra
con intervalo mayor a 90 dias de la
inmunizacion.

50 mg (0,5 mL) independiente del
peso corporal

2° temporada

200 mg (2x1 mL) independiente del
peso.

100 mg (1 mL) independiente del
peso corporal

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
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IV. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

El nirsevimab es un anticuerpo monoclonal de vida media prolongada, indicado para la prevencion
de la infeccion respiratoria causadas por el VRS.

TABLA N°4. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO®®

Medicamento Nirsevimab

Nombre comercial JNgiiNe

Laboratorio Sanofi®

+ Dosis Gnica de 50 mg para RN o lactantes con peso corporal menor o igual a
5 kg.

(ILRYA [ 131ile-T 1] il + Dosis Unica de 100 mg para RN o lactantes con peso corporal mayor a 5 kg.

v En lactantes en 2° temporada, corresponde dosis de 100 mg o 200 mg,
segln kg de peso (ver tabla N°2).

v Solucion transparente a opalescente
' No inyectar si el contenido esta turbio o presenta particulas extranas.

Apariencia fisica

Via de

. . .n Via intramuscular
administracion

Jeringa precargada de vidrio sin aguja.

' Presentacion jeringa prellenada con 50 mg (0,5 mL) de nirsevimab, con
émbolo morado.

' Presentacion jeringa prellenada con 100 mg (1 mL) de nirsevimab, con
émbolo celeste.

eBe fFortus” cmm. gBegFortus " GEALEED

nlrsev\mab alip) (nursewmab alip)
1 i InJeC[!Oﬂ

Presentacion
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' Mantener entre +2°C a +8°C
Almacenamiento ' No congelar, no agitar ni exponer al calor directo
' Proteger de la luz (conservar la jeringa precargada en el envase secundario)

Reacciones locales sitio de puncion; Reacciones sistémicas:
Reacciones + Dolor v Fiebre
adversas v Inflamacion v Erupcion cutanea
+ Edema

(o) {1 e[ Ta LLIEM Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Se puede administrar simultaneamente con vacunas programaticas y de
campania, en diferentes sitios de puncion. No requiere intervalo de tiempo
especifico con otras vacunas.

Coadministracion
con vacunas

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

18 European Medicines Agency. (2022, octubre). FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. https://www.
ema.europa.eu/en/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_es.pdf




TABLA N°5: PRESENTACIONES DEL PRODUCTO A UTILIZAR

Presentacion

Envase primario

Envase secundario

Contiene 5 jeringas
prellenadas de cada
presentacion

Beyfortus® 50 mg (0,5 mL) Beyfortus® 100 mg (1 mL)
p— T S D g
-_— @ T T e
s tus” CEEE | & Lo}
;_.'..";_E""- ;_;,'.ﬂ‘.'.?.."—

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
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V. TECNICA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION

A continuacion, se describe la técnica de preparacion y administracion:

TABLA N°6: PRESENTACION E INDICACION DE USO DE AGUJA

JERINGA AGUJA

Presentacion e indicacion
Dosis Gnica de 50 mg. )
RN o lactantes con peso hasta 5 kg. 25Gx>5/8
Dosis Gnica de 100 mg. )
RN o lactantes con peso mayor a 5 kg. 256x1
Dos dosis de 100 mg (200 mg en total). 25 G x 1"
Administracion en sitios anatdmicamente distintos.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

TABLA N°7: TECNICA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE NIRSEVIMAB

TECNICA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION DE NIRSEVIMAB

Via de administracion Intramuscular, en angulo de 90°

- Lactantes menores de 12 meses: tercio medio de la cara anterolateral del
. » muslo (masculo vasto externo)

Sitio de puncion , . ,
- A partir de los 12 meses de edad: la puncion debe ser realizada en el

brazo, masculo deltoides, 2 traveses de dedo bajo el acromion.

- Homogenizar la solucion.

- Descubrir la zona de puncién, en su totalidad.

- Definir zona de puncion.

- Limpiar zona con torula seca.

- Sostener la zona de inyeccion con el dedo indice y pulgar.
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Técnica - Puncionar con un angulo de 90° con un movimiento rapido y seguro.
- Administrar la totalidad de la solucion de manera rapida y sin aspirar.
- Realizar presion con torula seca en el sitio de puncion.

- Eliminar el material utilizado (jeringa, aguja, viales y diluyentes), en
contenedor de residuos especiales, segin REAS vigente.

- Observar al usuario al menos por 30 minutos.




Sitio de puncion

externo)

- Puncion intramuscular en la cara anterolateral del muslo (masculo vasto

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
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VI. CADENA DE FRIO

La cadena de frio es un proceso que, mediante el cumplimiento de aspectos técnicos definidos,
asegura la correcta conservacion de productos farmacéuticos sensibles a temperatura y tiempo
durante toda su vida (til, desde que son fabricados en laboratorios productores, pasando por una
serie de etapas y procesos logisticos, hasta que son administrados a la poblacion objetivo.

Durante todo este ciclo se debe mantener trazabilidad de las temperaturas, tanto en las etapas de
almacenamiento (camaras frigorificas o refrigeradores de menor tamafo), como en las etapas de
transporte (camiones refrigerados o contenedores isotérmicos pasivos). Dicha trazabilidad debe
quedar documentada con el objetivo de evidenciar que se conservo los rangos de temperatura
optimos durante toda la cadena de suministros del medicamento. Si la conservacion de
temperatura se interrumpe en alguna de las etapas, ya sea almacenamiento o transporte, podria
ocasionar un impacto irreversible en el farmaco, pudiendo generar el deterioro de la calidad y
eficiencia del producto.

Se establecen las siguientes directrices minimas para asegurar la cadena de frio:

Instalaciones del vacunatorio:
v Se recomienda que todo vacunatorio cuente con sistema de respaldo de energia
eléctrica, que permita mantener energizados los refrigeradores que almacenan vacunas e
inmunobiologicos, ante cortes del suministro eléctrico.

+ Latemperaturaambientedeunvacunatorionopuedesobrepasarlos+25°C,encasodehacerlo
debe implementar sistemas de control de temperatura ambiente (aire acondicionado).

Refrigeradores para el almacenamiento:
+ Deben estar instalados sobre superficie nivelada y alejados de luz solar directa y fuentes de
calor.

+ Debe existir un equipo exclusivo para el almacenamiento de productos biologicos, diferente
del que se utiliza para el acondicionamiento de unidades refrigerantes (UR) u otros farmacos.
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+ Deben mantener distancia del techo y paredes, de al menos 15cm.
+ Deben utilizar enchufe exclusivo, sin alargadores y sefializado “NO DESENCHUFAR”
+ Debe contar con el mantenimiento preventivo acorde a las recomendaciones del fabricante,

acorde al plan establecido en el establecimiento. (Los mantenimientos correctivos deben
realizarse por personal técnico calificado).

+ Lalimpieza delinterior de los refrigeradores puede realizarse con un paiio himedo y alcohol
al 70%.

+ Serecomienda no sobrepasar el 90% de la capacidad de almacenamiento de refrigeradores
de uso clinico y del 50% de refrigeradores domésticos acondicionados, manteniendo
siempre distancia de las paredes laterales y posterior para permitir la circulacion de aire
frio.

+ En caso de mantener productos en cuarentena, deben estar segregados y senalizados
“PRODUCTOS EN CUARENTENA, NO UTILIZAR"

v Los productos almacenados al interior de refrigeradores deben estar siempre contenidos en
un envase secundario, ya que podrian ser fotosensibles.



Instrumentos de termometria:
+ Serecomienda el uso de termbgrafos, ya que permiten registro de temperaturas a intervalos
programables.

'+ Serecomienda establecer intervalos de medicion cada 10 minutos.
+ Deben contar con resolucion de 0,1°C, es decir, que se lea al menos 1 decimal.
+ Se recomienda utilizar equipos con exactitud de 0,5°C o mejor.

+ Se recomienda utilizar equipos con sensor externo de medicion de temperaturas, que
permita registrar trazabilidad sin abrir puertas de refrigeradores o tapas de contenedores
isotérmicos pasivos (CIP).

CIP para el transporte de productos del PNI:
1 Se debe utilizar Contenedores Isotérmicos Pasivos (CIP) precalificados para el transporte de
estos productos.

'+ Se debe dar cumplimiento a las configuraciones calificadas de los CIP, para trasladar
productos.

+ Todo traslado debe mantener trazabilidad de temperaturas.
+ Se deben mantener siempre limpios y secos. Utilizar alcohol 70% para la limpieza.

TABLA N°8: CONFIGURACION CIP SEGUN CAPACIDAD

CONFIGURACION CIP ACCESO
i

Configuracion CIP 15 litros
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Configuracion CIP 35 litros

Configuracion CIP 70 litros

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
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Vehiculos para el transporte de productos del PNI:

Estos productos NO se deben transportar en vehiculos abiertos (pickup de camionetas).

Debe tener capacidad suficiente para el traslado de los CIP calificados, minimizando riesgos
de apertura accidental, aplastamiento o volcamiento.

En caso necesario, deberan contar con ambiente climatizado que impida la exposicion a
temperaturas extremas.

El vehiculo de traslado debe estar en 6ptimas condiciones mecanicas y disponer de un plan
de mantenimiento.

Se debe inspeccionar la limpieza del vehiculo. En caso necesario, se debera limpiar antes de
ocuparlo en el traslado.

Debe priorizarse la ruta mas corta para el traslado, evitando desvios y paradas innecesarias.

Registros de temperatura:

Se recomienda ubicar los sensores de temperatura junto a los productos, tanto en
almacenamiento como en transporte.

Se debera mantener registro manual de temperaturas en caso de utilizar termometros de
maxima y minima. Si el instrumento utilizado es un termaografo, se debera realizar descarga
de datos diariamente. Para ambos casos, los registros deben estar disponibles y de facil
acceso.

Durante los horarios inhabiles (noches y fines de semana), se debera disponer de un
termografo al interior de los equipos de almacenamiento. Lo anterior permitira realizar un
mejor analisis ante eventuales excursiones de temperatura.

Las areas que exigen control y registro de temperatura son las siguientes:;
» Temperatura ambiente del vacunatorio.
» Temperatura de acondicionamiento de unidades refrigerantes “refrigeradas”
» Temperatura de acondicionamiento de unidades refrigerantes “congeladas”

™

» Temperatura de almacenamiento de los productos, en los equipos de refrigeracion.

Ante cualquier deteccidn de excursion de temperatura, se notificara de inmediato segin el
procedimiento vigente.

Los depdsitos de vacunas e inmunoglobulinas (DVI) del PNI, se rigen bajo estrictos estandares de
calidad asociados al aseguramiento de la cadena de frio, cuyos procesos se materializan en la
Resolucion Exenta N°1399 del 29 de septiembre del 2022 (https://vacunas.minsal.cl/cadena-de-

frio/).

Ademas, existe un procedimiento denominado “Gestion de la cadena de frio para productos del PNI
en los niveles ejecutores”, publicado a través de Resolucion Exenta N°1335 del 12 de octubre del
2023, el cual establece los nuevos estandares en esta materia.

19 Ministerio de Salud. Aprueba procedimiento denominado “Gestion de la cadena de frio para productos del (PNI) en los
niveles ejecutores” de la Subsecretaria de Salud Pablica. 12 octubre 2023. Disponible en https://vacunas.minsal.cl/wp-content/
uploads/2024/07/Res.-Ex.-1335-Procedimiento-gestion-de-la-cadena-de-frio-par-productos-PNI-en-niveles-ejecutores-1.pdf




VII. SISTEMA DE INFORMACION

Los sistemas de informacion asociados a las inmunizaciones permiten el monitoreo de las coberturas
por prestador, inmunizacion, dosis, edad, grupo objetivo de riesgo priorizado y su area geografica.
Contar con informacion confiable y oportuna en los distintos niveles, permite monitorear el avance
de las metas y programar actividades complementarias de acuerdo con las fortalezas y debilidades
identificadas.

El sistema oficial de reporte de las actividades de inmunizacion en Chile es el Registro Nacional de
Inmunizaciones (RNI), una plataforma informatica que permite el registro nominal individual de los
datos de cada persona inmunizada.

Al administrar cada dosis de anticuerpo monoclonal, se debe registrar el identificador Gnico del
individuo (RUN, pasaporte u otro) para la basqueda del usuario. En el caso de que no haya sido
ingresado anteriormente se debe completar los datos personales (nombre, sexo, identidad de
género, fecha de nacimiento), y otros datos de importancia para la caracterizacion y contactabilidad
(pais de origen, nacionalidad, pueblo originario, teléfono y correo electrénico). Ademas, en cada
registro se debe ingresar la comuna de residencia, siendo necesario actualizar este dato de forma
permanente y consultar al usuario en el momento de la inmunizacion.

El registro debe ser caso a caso e inmediatamente posterior a la administracion de cada dosis, es
decir, en presencia del lactante o RN que acaba de ser inmunizado. Se debe registrar correcta y
oportunamente todos los datos de la inmunizacion en el sistema RNI en el médulo correspondiente.

NOTA: Importante verificar el registro antes del alta en el caso de estar hospitalizado y evitar doble
administracion (ocurrencia de Errores Programaticos [EPRO]).

Ejecucion
 El registro en la plataforma del RNI se puede realizar desde cualquier establecimiento
publico o privado, seleccionando la pestana “Inmunizaciones” luego “Vacunas Campana” y
para finalizar seleccionar el modulo de “Campafia VRS 2025".
+ En el caso de los registros de recién nacidos que NO poseen RUN, debe ingresar al modulo
“Inmunizacion Recién Nacido” y asociar los registros al RUN materno o a la identificacion
que la madre posea.
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Recordar que los administradores locales de todas las maternidades, desde el 01 de marzo del afio
2024, podran incorporar los roles asignados de “Registrador” y “Vacunador” para que el personal de
salud pueda acceder a registrar en el modulo de campafias (Ord N°563 del 19/02/202420).

En el caso de contar con el RUN del recién nacido: SIEMPRE se debe utilizar este para el
registro en el modulo de campana “Campana VRS 2025".

20 Ministerio de Salud. Ord. B27 N°563 Incorporacion de roles de usuarios del Registro Nacional de Inmunizaciones (RNI) en los
servicios de maternidad en el contexto de la nueva campana VRS 2024. 19 febrero 2024. Disponible en https://vacunas.minsal.cl/wp-
content/uploads/2024/07/0RD-563-19-02-2024.pdf
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Una vez ubicado en pantalla del moédulo, seleccionar el RUN, pasaporte u otro, y continuar con lo
siguiente:

Verificar y corroborar los datos personales y de contactabilidad del usuario.

Verificar comuna de residencia con la madre, padre o quien acompafie al menor (debe
ser la comuna donde habita) y actualizar si corresponde (este dato es relevante para la
cobertura), ya que el sistema, al ingresar, por defecto, muestra la comuna registrada en la
altima inmunizacion.

Verificar la fecha de inmunizacion, el vacunador y seleccionar del listado desplegable el
nombre del funcionario que administro el producto.

Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de inmunizacion de la poblacion
objetivo.

Seleccionar en el campo vacuna disponible, alli hacer clic en el producto “nirsevimab”, la
dosis que corresponde, el lote o serie correctos de la lista desplegable.

El registro en RNI segln el criterio de elegibilidad se ingresara la dosis como Unica asociada a la
presentacion en mg, como se muestra en la siguiente tabla:

TABLA N°9: CRITERIO DE ELEGIBILIDAD Y DOSIS A SELECCIONAR EN SISTEMA RNI

CRITERIO DE ELEGIBILIDAD RNI DOSIS EN EL SISTEMA RNI

Recién nacidos Unica (50 mg)
Lactantes Unica (100 mg)
Unica (100 mg)

Unica (200 mg)(**)

(*) Para el Criterio de elegibilidad “Lactantes de Riesgo”, se deben registrar segln su condicion clinica descritas

Lactantes de riesgo(*)

en poblacion Objetivo.
(**) La dosis “Unica (200 mg)” corresponde a la administracion de 2 jeringas prellenadas de 100mg (1 mL).

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

Seleccionar el criterio de elegibilidad correspondiente. El sistema cuenta con alertas para
apoyar la seleccion de criterios de elegibilidad (condicion o caracteristica de una persona
para ser inmunizado con cierto producto), previo a la administracion del producto. En este
caso seleccionar el correspondiente:

» Recién Nacido

» Lactantes

» Lactantes de riesgo

» Otras prioridades

» EPRO
Posterior a la administracion de cada dosis, en ese momento se deben completar todos los
datos.
Elregistro es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administro el producto.
En caso de que el registro sea asistido por otra persona, la calidad y veracidad de los datos
seguira siendo responsabilidad del vacunador.

En caso de que el tutor legal, madre o padre del usuario decida no administrar la inmunizacion
del anticuerpo monoclonal contra el VRS, se deben completar todos los campos requeridos y
seleccionar “Vacuna no administrada” y seleccionar “Solicitud del Paciente”.

El registro es una tarea relevante dentro del cumplimiento de las actividades de inmunizacion,
teniendo en cuenta que es el medio verificador de este procedimiento.



Politicas de seguridad de la informacion establecidas por el MINSAL

En el registro de datos de inmunizaciones en el RNI, se deben cumplir los ambitos de seguridad de
la informacion establecidos por el MINSAL, especialmente los datos sensibles en cualquier proceso
de vacunacion o inmunizacion, segtn lo indica el Ord. N°4466 del 14 de septiembre de 2022 emitido
por MINSALZ,

Sanciones relacionadas a la adulteracion de registros
La adulteracion maliciosa de cualquierregistro, incluido el RNI, significa falsificacion del instrumento
pablico y, como tal, puede conllevar sanciones administrativas, civiles y penales. En el ambito penal
se pueden configurar los siguientes delitos:
+ Uso de Instrumento pablico falso (Art. 196 Codigo Penal), cometido por particular (Art.
194 codigo Penal).
+ Falsificacion Informatica (Art. 5° Ley 21.459), que establece Normas sobre Delitos
Informaticos.
+ Falsificacion de Instrumento pablico (Art. 193 Codigo Penal).

Formulario manual

Si no se dispone del RNI en el momento de la vacunacion, se debe utilizar planilla manual
completando cada campo con letra legible y traspasar los datos al sistema en los plazos definidos
para esta actividad (hasta 24 horas posterior a la vacunacion) (ver anexo N°1).

En el caso de contar con RNI en linea, al momento de la inmunizacion, no es obligatorio completar
el formulario manual.

Registro en Cuaderno/Agenda de Salud u otro documento

Elregistro, aun cuando queda en el sistema RNI, es recomendable dejarlo en el cuaderno de salud de
ninas y nifos entre 0y 9 afos, que cuenta con una hoja de registro de vacunas administradas, u otro
tipo de cuaderno o agenda de salud del lactante que tenga, como una buena medida de informacion
para los padres o tutores
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Es importante mantener este registro, ya que los padres o tutores pueden revisar y recordar las
vacunas e inmunizaciones de su hijo/a.

IMPORTANTE: Registrar la vacuna o anticuerpo administrado, lote y fecha de administracion con
letra legible.

21 Ministerio de Salud. Ord. B27 N°4466 “Recuerda uso de clave de acceso y seguridad de la informacion en el Sistema RNI. 14
septiembre 2022. Disponible en https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2024/07/4466-0rd-uso-claves-de-acceso.pdf




VIil. SISTEMA DE CONTROL DE INVENTARIO (SCI)

ELPNI cuenta con una a plataforma informatica que permite gestionar el proceso logistico y generar
informes que reduzcan los potenciales riesgos de quiebres de stock y asi, no perder oportunidades
de vacunacion.

La gestion logistica del PNI se realiza fundamentalmente por el Sistema de Control de Inventario
(SCI-PNI), en donde se pueden visualizar las dosis del producto en todos los niveles de administracion
de la red asistencial y del PNI.

La informacion del SCI-PNI es relevante para la toma de decisiones en cuanto a la reposicion de
las distribuciones y redistribuciones locales o movimientos de estado de los productos, entre otras
acciones posibles de anotar, con el fin de mantener el monitoreo de las existencias y asegurar el
stock disponible en todos los establecimientos de la red de vacunatorios que participan de esta
campana, asi como en los centros de acopio intermedios.

ELSCI-PNI permite conocer el total de productos enviados a cada region desagregada por DVI (segiin
corresponda). Ademas, permite evaluar las dosis utilizadas realizando el cruce y analisis de datos
del RNI en el nivel central y visualizar el ritmo de inmunizacion durante el desarrollo de la campana.

Finalmente, esimportante que los equipos vacunadores mantengan actualizado el SCI-PNI para cada
proceso de la logistica de los productos, como son las entregas de estos a los centros, recepciones,
movimientos, dosis en cuarentena, y otros tanto en DVI como en el nivel local.

En la siguiente tabla se muestra la funcionalidad que se encuentra en la plataforma segln la
actividad que realice en relacion a este producto.

TABLA N°10: FUNCIONALIDADES DISPONIBLES EN PERFIL ESTABLECIMIENTO

FUNCIONALIDAD DEL SISTEMA
DE INVENTARIO

NIVEL PNI ACTIVIDAD

Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo monoclonal contra el Virus Respiratorio Sincicial (VRS) nirsevimab | g

Realizar un pedido de

Establecimiento productos al DVI

Analisis y planificacion

Ingresar a stock lo solicitado
al DvI

Registro de movimientos
diarios del producto

Establecimiento Recepcion de productos

Establecimiento Registro de salida/entrada

. Realizar una redistribucion a N
Establecimiento .. Distribucion de productos
otro establecimiento

Establecimiento Dejar en cuarentena Registro de salida

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.




IX. MANEJO DE REACCIONES POST-ADMINISTRACION

En todo el proceso de inmunizacion, el personal de salud debe estar alerta a los potenciales efectos
secundarios post-inmunizacion. Esto significa, detectary tratar oportunamente las manifestaciones
descritas en el folleto del fabricante, asi como una reaccion de caracter serio. Es necesario conocer
las reacciones esperadas con la administracion del producto para poder realizar el tratamiento
oportuno de ellos. Cabe destacar que los beneficios que aporta este anticuerpo son mucho mayores
gue las manifestaciones asociadas a su uso, las que son en la gran mayoria leves y generalmente
transitorias.

En el caso de los lactantes inmunizados en los vacunatorios publicos y privados en convenio, con
la finalidad de pesquisar una reaccion anafilactica post-administracion, se indica un periodo de
observacion de 30 minutos posterior a la administracion, como medida de precaucion para detectar
e intervenir oportunamente frente a la pesquisa de una reaccion de este tipo?2.

TABLA N°11: CAPACITACION DEL EQUIPO DE SALUD

TEMAS ACTIVIDADES

Procedimiento de administracion | ' Revision de protocolos/procedimientos vigentes.

de medicamentos + Difusion al equipo, utilizando diferentes metodologias.
Equipo de emergencia y uso de + Paso practico de medicamentos e insumos
medicamentos e insumos » Verificar fechas de vencimiento
» Reacciones adversas vinculadas al producto a administrar
Reacciones adversas y manejo » Capacitacion del equipo clinico
inmediato  Uso de medicamentos frente a Reanimacion Cardio-
Pulmonar (RCP)
+ Guia de vacunacion segura (MINSAL, 2013)
Vigilancia ESAVI + Sistema de vigilancia y notificacion ESAVI/EPRO

 Monitoreo y seguimiento

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.
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TABLA N°12: REACCIONES POST-ADMINISTRACION DE NIRSEVIMAB

REACCIONES SISTEMICAS ANTECEDENTES MEDIDAS A CONSIDERAR

Lipotimia o reaccion . L o
» Compromiso de conciencia y/o desvanecimiento.

EBOEEL Activar coédigo azul 'y
' Reaccion alérgica grave multisistémica. contactar amédico/aacargo

' Se presenta en el periodo inmediato post- segln protocolo. Evaluar el

administracion (primeros 30 minutos). estado general (aspecto,

Anafilaxia » Adrenalina es el tratamiento de eleccion. respiracion, circulacion) v

' Se puedg adml-mstrar clorfenamlna-cor.no apoyo signos vitales.
a tratamiento inmediato de la anafilaxia frente a
sintomas cutaneos.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

22 Ministerio de Salud. Resolucion Exenta N°973: Norma General Técnica sobre Procedimientos Operativos Estandarizados para
asegurar la calidad en la ejecucion del Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI) [Internet]. 14 diciembre 2010. Disponible en:
https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2024/07/Res.Exenta-No-973-Norma-Gral.-procedimientos-POE-Completa-min.pdf
23 Ministerio de Salud. Resolucidon Exenta N°670 Aprueba “Guia de vacunacion segura: Sistema de notificacion, evaluacion e
investigacion de ESAVI - EPRO". 08 octubre 2013. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2015/06/norma-
N°670-Guia-Vacunacion-Segura-8-oct-2013.pdf

Versién 2025
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TABLA N°13: CRITERIOS CLINICOS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANAFILAXIA

SE CONSIDERA QUE LA ANAFILAXIA ES MUY PROBABLE S| SE CUMPLEN LOS TRES
CRITERIOS SIGUIENTES:

1. Inicio agudo De minutos a horas

Prurito
2. Compromiso de piel o mucosas Eritema

Urticaria generalizada

Sofoco (rubor, enrojecimiento)
Edema de labios, Gvula o lengua

3. Presencia de, al menos, uno de los
siguientes signos o sintomas

Compromiso respiratorio (disnea,
sibilancias, estridor, cianosis). Hipotension
arterial o sintomas asociados de disfuncion
organica (hipotonia, sincope, incontinencia
de esfinteres, etc).

Fuente: Manual de vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), Comité Asesor de Vacunas.

TABLA N°14: DIAGNOSTICO DIFERENCIAL ENTRE REACCION VASO-VAGAL Y ANAFILAXIA

ITEM REACCION VASO-VAGAL

Inmediato, generalmente en
Inicio pocos segundos o durante la
administracion del producto

ANAFILAXIA

Habitualmente al cabo de pocos
minutos, pero puede aparecer
incluso varias horas después

Respiracion normal; puede ser
superficial, pero sin esfuerzo
respiratorio

Cuadro
respiratorio

Tos, resuello, ronquera, estridor
o tiraje costal. Inflamacion de la
via aérea superior (labios, lengua,
garganta, Gvula o laringe)

Palidez generalizada, piel fria

Cuadro cutaneo _
y himeda

Eritema cutaneo generalizado,
angioedema local o generalizado

Cuadro

- . Sensacion de debilidad
neurologico

Fuente: Modificado de Riiggeberg JU, Gold MS, Bayas JM, et al.




TABLA N°15: FICHA TRATAMIENTO VASOCONSTRICTOR (ADRENALINA O EPINEFRINA)

ADRENALINA

Es el farmaco mas eficaz para el tratamiento de la anafilaxia, puede
prevenir o revertir el broncoespasmo y el colapso cardiovascular,
incrementa la frecuencia cardiaca, contrae los vasos sanguineos, dilata
las vias aéreas, aumentando asi la presion arterial.

Accion

La adrenalina intramuscular (@ampolla=1 mg/mL), es el tratamiento de
eleccion y debe administrarse lo mas precozmente en el tratamiento
de la anafilaxia.

Gl Dosis: Adrenalina 0,01 mL x kilo de peso.

Sitio de puncion: cara anterolateral externa del muslo. Para administrar
utilice aguja 23Gx1" (nifios y adultos).

1ampolla=1mg=1mL.
Preparacion Sin diluir

Extraer la dosis correspondiente, usando jeringa de tuberculina.

Presentacion 1 ampolla de Img/ImL m

PESO APROX. DOSIS INDICADA
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5kg 0,05 mL

10 kg 0,1 mL

Dosificacion 20 kg 0,2 mL
30 kg 0,3 mL

40 kg 0,4 mL

>50 kg 05 mL

Sino responde a la primera dosis de adrenalina, repetir la misma dosis
en 5 minutos.

. . Se registra la hora exacta de administracion de las dosis.
Consideracion

La aparicion de efectos secundarios leves y transitorios, como palidez,
temblor, taquicardia, cefalea o mareo es frecuente e indica que se ha
alcanzado el rango terapéutico.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.



TABLA N°16: FICHA TRATAMIENTO OXIGENO

(0) ([ ¢]2\'[o]

Accion Prevenir o tratar la hipoxemia y mejorar la oxigenacion tisular.

Armar sistema: ajustar las conexiones entre mascarilla y fuente de
oxigeno, abrir paso al oxigeno con los litros indicados.

Verificar que el dial que usa con la mascarilla corresponda a la

Preparacion . p .
P concentracion de oxigeno indicada.
Colocar la mascarilla sobre la nariz y la boca del paciente, y ajustarla
sobre la cara dejandola comoda.
. . . Iniciar oxigenoterapia, administrando un flujo entre 12 a 15 lts/min,
Administracion

para asegurar una FIO, de 50%.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

TABLA N°17: FICHA TRATAMIENTO CON ANTIHISTAMINICOS

CLORFENAMINA

Farmaco antihistaminico que tiene la capacidad de ayudar areducir los sintomas
cutaneos que se producen como respuesta a sustancias extranas al organismo.

Accion Su administracion NO DEBE RETRASAR la indicacion y administracion de
adrenalina.
Via intramuscular
Administracion

Dosis: 0,2 mg/kg/dosis (equivalente a 0,02 mL/kg/dosis)

Preparacion Usar jeringa de tuberculina, para extraer la dosis correspondiente.

Presentacion | 1 ampolla de 10mg/1mL m
PESO APROX. DOSIS INDICADA
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5kg 0,1 mL
10 kg 0,2 mL
Dosificacion 20 kg 0,4 mL
30kg 0,6 mL
40 kg 0,8 mL
>50kg 1,0 mL
Indicacion Con peso mayor a 50 kg, la indicacion es 1 mL (una ampolla)

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.



X. VACUNACION SEGURA

a. Vigilancia de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)
Los ESAVI corresponden a las manifestaciones que se presentan, en este caso, posteriores
a la administracion del anticuerpo. Para su vigilancia se han establecido los lineamientos
correspondientes y se debe dar cumplimiento a la Guia de Vacunacion Segura?? en lo referido a
notificacion, evaluacion, investigacion y seguimiento de estos eventos, para asi garantizar la
seguridad de las vacunas con una estrecha monitorizacion, lo que permite mantener la confianza
en las vacunas y una correcta aceptacion de las campafas de vacunacion y obtener el maximo
beneficio para toda la poblacion.

Clasificacion de un ESAVI
« ESAVI serios: Corresponden a aquellos que requieren hospitalizacion, prolonguen la
hospitalizacion, ponen en riesgo la vida, causan secuela permanente y/o tienen un desenlace
fatal.

+ ESAVI no serios: Corresponden a eventos que no representan un riesgo a la salud del
paciente, de resolucion espontanea o que requiere tratamiento ambulatorio. Por ejemplo:
dolor en el sitio de inyeccion, fiebre, dolor de cabeza, reaccion en el sitio de administracion,
entre otros.

Notificacion ESAVI

La notificacion de un ESAVI es una de las responsabilidades del Nivel Ejecutor (centro asistencial
notificador o vacunatorios pablicos y privados en convenio). El profesional de salud que detecte un
ESAVI debe realizar la notificacion segln protocolo definido.

' Se debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion Segura”? en
cuanto a los procesos de Notificacion, Seguimiento, Evaluacion e Investigacion de ESAVI, en
todos los niveles, antes de iniciar cualquier estrategia de inmunizacion.

v Lanotificacion de un ESAVI se debe realizar por medio de la via oficial:
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- Plataforma Sistema de Vigilancia Integrada (SVI) a la cual puede acceder a través del
siguiente link: https://svi.ispch.gob.cl/.

+ Esimportante que al realizar la notificacion se completen todos los campos requeridos, ya
que esto incide directamente en la evaluacion inicial de la notificacion.

v El centro asistencial notificador debe cautelar que las notificaciones cumplan con los plazos
establecidos, segln la seriedad del ESAVI y de acuerdo con la reglamentacion vigente en la
cual se sefala que se deben reportar todos los casos serios dentro de las 72 horas siguientes
a la toma de conocimiento del hecho. Los casos no serios también deben notificarse, dentro
de un plazo de 30 dias. Se sugiere que la notificacion se realice lo antes posible.

 Elencargado del PNI del establecimiento notificador u otro profesional donde se encuentra
el usuario, debe realizar el seguimiento del caso y entregar informacion solicitada por el
Subdepartamento de Farmacovigilancia de Vacunas (SDFV) y por el PNI. En establecimientos
de Salud de Atencion Secundaria y Terciaria, el responsable sera el encargado de
epidemiologia o el funcionario que la autoridad del establecimiento designe.



+ El equipo de salud debe mantener comunicacion continua con el/la usuario/a en relacion a
la evolucion del caso, tratando de aportar comentarios clinicos y con base cientifica para
orientarlos dentro de esta situacion. Esta debe ser realizada directamente por el equipo
de salud tratante, de acuerdo a la Ley 20.584, que regula los derechos y deberes de los
pacientes explicando en forma clara y precisa al usuario o a los acompanantes cualquier
duda que presenten en cuanto al proceso de la administracion del producto, posibles ESAVI
que se pudieran presentar o que se hayan presentado.

Recomendaciones ante la presencia de ESAVI
Durante el periodo de observacion, el funcionario de salud debe entregar informacion con respecto
a los ESAVI no serios y serios.

En el caso de ESAVI no serio de debe recordar que son esperables y mencionar al/la usuario/a que
estos habitualmente se resuelven de forma espontanea y requieren una minima intervencion, como
la ingesta de liquidos abundantes, medidas fisicas para la controlar la fiebre o el dolor en sitio de
inyeccion y/o analgesia, segln indicacion médica.

Los ESAVI no serios no se les realiza seguimiento por parte de ISP, ya que no afectan la relacion
riesgo/beneficio de las vacunas administradas. No reciben una recomendacién para continuar
esquema, ya que la aparicion de un evento adverso no serio no contraindica la administracion
de futuras dosis de la misma vacuna o de la continuacion del calendario con otras.

En el caso de los ESAVI serio, al igual que con cualquier medicamento, hay una probabilidad muy
remota de que la vacuna cause unareaccion alérgica grave (anafilaxia), por lo tanto, es necesario que,
durante el periodo de observacion, el personal a cargo de la vacunacion esté alerta a la aparicion de
sintomatologia respiratoria (disnea, tos, estridor), cutanea (prurito, eritema, angioedema, urticaria),
gastrointestinal (nauseas, vomitos, dolor abdominal) y/o cardiovascular (hipotension, taquicardia).
Los ESAVI serios y los Evento Adverso de Interés Especial (EVADIE) luego de ser notificados, se les
realizara solicitud de informacion por parte del ISP en un plazo no mayor a 48hrs habiles.

Evaluacion de causalidad de ESAVI serios
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+ Laevaluacion de la causalidad de casos individuales, de acuerdo con la OMS, consiste en un
analisis de los factores que pudieran incidir o precipitar un evento, (que no necesariamente
esta relacionado con las vacunas administradas), para determinar la probabilidad de que
exista una asociacion causal entre el evento y la vacuna o vacunas recibidas.

+ Este analisis se realiza por la Seccion de farmacovigilancia de vacunas del ISP y los casos de
mayor complejidad se presentan al Comité de Farmacovigilancia de Vacunas (FVV).

+ ElComitéestacompuestoporunequipomultidisciplinariode expertosqueincluyeunpanelde
meédicos especialistas externos, profesionales de la Seccion de FVV del ISP, a Profesionales del
Departamento de Inmunizaciones. La retroalimentacion a la poblaciony a los profesionales
de la salud sobre los ESAVI se realizan a través de la publicacion de informes estadisticos,
notas informativas, medidas con regulatorias y capacitaciones en farmacovigilancia de
vacunas, disponibles en: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/.

v+ Para casos serios priorizados, se debe contar con toda la informacién clinica relevante como,
por ejemplo: conocer si el paciente presentaba alguna patologia base, si se descarto alguna
causa alternativa en la generacion del evento. Por ello es muy relevante que los equipos
locales puedan hacer un adecuado seguimiento del caso.



Eventos adversos esperables

De acuerdo a la ficha técnica de nirsevimab, la reaccion adversa mas frecuente fue la erupcion
0,7% (erupcion cutanea, erupcion maculopapular, erupcion macular) que se produjo en los 14 dias
posteriores a la dosis. La mayoria de los casos fueron de intensidad leve a moderada. Ademas, se
notificaron fiebre y reacciones en el lugar de la inyeccion (dolor, induracion inflamacion y edema) en
una tasade 0,5% y 0,3% dentro de los 7 dias posteriores a la dosis, respectivamente. Las reacciones

en el lugar de la inyeccion no se consideran severas?,

Segn los criterios de la Council for International Organizations of Medical Sciences las frecuencias

de aparicion de reacciones adversas se definen como?:

A continuacion, se describen los eventos adversos esperables tras la adminsitracion de nirsevimab:

Muy frecuentes (21/10)

Frecuentes (21/100 a <1/10)
Poco frecuentes (21/1 000 a <1/100)
Raras (21/10 000 a <1/1 000)

Muy raras (<1/10 000)

TABLA N°18: REACCIONES ADVERSAS NIRSEVIMAB

TERMINO COS(*)
Trastorno de

SIGNOS Y/O SINTOMAS

FRECUENCIA

la piel y tejido Erupcion Poco frecuente
subcutaneo
Trastornos Reaccion en el sitio de puncion Poco frecuente
generalesy

alteraciones en el
sitio de puncion

Fiebre

Poco frecuente

(*) Segin clasificacion MedDRA. (COS: Clasificacion por 6rganos y sistemas)
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24 Council for International Organizations of Medical Sciences. Current Challenges in Pharmacovigilance: Pragmatic Approaches.
Report of CIOMS Working Group V. Geneva; 2001



Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo monoclonal contra el Virus Respiratorio Sincicial (VRS) nirsevimab | L_ﬁ

b. Vigilancia de Errores Programaticos (EPRO)

Los Errores Programaticos (EPRO), corresponden a acciones o procedimientos que no cumplen con
las normas y técnicas establecidas. Se entiende por EPRO cualquier incidente prevenible que ocurre
poraccion u omision en cualquier punto del proceso de uso de productos biolégicos del PNI (vacunas,
inmunoglobulinas y anticuerpos monoclonales) desde la recepcion, almacenamiento, conservacion,
distribucion, manipulacion, preparacion, administracion y registro que, como resultado pueden
provocar potencialmente eventos adversos leves, graves y/o fatales en los usuarios.

Es importante su notificacion oportuna y tomar las medidas necesarias a fin de minimizar la
probabilidad de ocurrencia.

Acciones frente a un EPRO
Nivel local:

Informar a la jefatura del establecimiento una vez detectado el EPRO.

Realizar la notificacion, completando todos los items solicitados en el formulario de
notificacion EPRO y complementar con los antecedentes relevantes del evento ocurrido.
Entregar informacion a padres o tutores de manera oportunay veraz, con el fin de disminuir
la incertidumbre. Esto debe ser individual, inclusive en los casos de EPRO masivos.

Entregar indicaciones claras de los posibles sintomas y signos que pudieran ocurrir (referirse
al folleto del producto inmunobiol6gico).

Informar a padres o tutores, que deben acudir al centro asistencial mas cercano en caso de
que se presente alguna manifestacion clinica durante el periodo indicado (aclarar sobre
aquellas manifestaciones que tienen relacion con el producto inmunobiologico).

Informar a padres o tutores respecto de la validez de la dosis EPRO o si se requiere repetir
la dosis.

Cumplir con la primera evaluacion médica dentro de las 24 horas después de ocurrido el
EPRO.

Realizar seguimiento de todos los EPRO ya sea presencial, telefonico o visita domiciliaria.
Posterior a la evaluacion médica si no se encuentran hallazgos, el seguimiento lo puede
continuar un profesional de enfermeria.

Realizar seguimiento al usuario por 15 dias, el cual puede prolongarse por 30 dias, si el caso
lo requiere.

Completar formulario de seguimiento y cierre de caso al finalizar el proceso.

Posterior a la inmunizacion clasificada como EPRO, si el usuario presenta manifestaciones
locales y/o sistémicas, notificar como ESAVI.

Elaborar un plan de mejora, con detalle y planificacion de todas las actividades, que
permitiran evitar nuevos EPRO por la misma causa, adjuntando medios verificables de todas
las actividades propuestas. Este documento, debe ser enviado a SEREMI y/o Servicio de
Salud correspondiente.

Nivel intermedio:

Las referentes regionales y/o provinciales del PNI de la SEREMI de Salud y su contraparte en
el Servicio de Salud, debe reforzar el cumplimiento de lo indicado en la “Guia de Vacunacion
Segura” en cuanto a los procesos de notificacion, seguimiento, evaluacion, investigacion y
cierre de casos de los EPRO.

+ A través de un trabajo coordinado, deben entregar al nivel local las orientaciones respecto

a las acciones a realizar ante la ocurrencia de EPRO.



v Verificar el registro de las vacunas o inmunizaciones involucradas, en el Registro Nacional
de Inmunizaciones (RNI).

' Mantener informacion consolidada de las notificaciones y verificar el seguimiento y cierre
de cada caso.

v Solicitar y revisar los planes de mejora elaborados por el nivel local.

Nivel central:

 Proporcionar el marco regulatorio para la ejecucion del Programa, en el ambito relacionado
con la Vacunacion Segura.

+ Elaborar lineamientos técnicos operativos de las estrategias de inmunizacion, documento
que contiene informacion respecto del proceder ante la ocurrencia de los EPRO.

' Recibir las notificaciones de EPRO, seguimientos y cierres de caso desde las SEREMI y
mantener base de datos actualizada.

v Solicitaralnivelintermedio, en casos determinados, larealizacion el Informe de Investigacion
por parte del nivel local.

 Responder a las solicitudes de apoyo procedentes desde las SEREMI para la resolucion de
casos, evaluacion de antecedentes y entrega de directrices.

v Elaborar informes de casos solicitados por la autoridad ministerial.

v Elaborar, actualizar y difundir informes periédicos de EPRO.

v Realizar capacitaciones en materia de EPRO a los referentes de las SEREMI de Salud y otras
instancias intra o extrainstitucionales.

Prevencion de EPRO

Los errores en vacunacion o inmunizacion son prevenibles en su mayoria, es por esto la relevancia de
la capacitacion, supervision y comunicacion permanente de todo el equipo involucrado en el proceso
de inmunizacion.

En la siguiente tabla, se muestran los correctos que se deben aplicar para minimizar la ocurrencia de
errores en la administracion de productos inmunobiologicos

Lineamientos técnicos operativos para la administracion de anticuerpo monoclonal contra el Virus Respiratorio Sincicial (VRS) nirsevimab | 8_'-’



TABLA N°19. CORRECTOS EN LA INMUNIZACION CON NIRSEVIMAB

CORRECTOS EN LA INMUNIZACION CON NIRSEVIMAB

+ Previo a la administracion del producto biologico, se debe confirmar la identidad de
la persona, solicitando documento de identificacion.

Verificar datos personales: nombre completo, fecha de nacimiento, datos de contacto.
+ Revisar minuciosamente el historial de vacunacion en el sistema de RNI.

Verificar que no existan contraindicaciones del producto biolégico a administrar,
indagando sobre antecedentes médicos y reacciones alérgicas del usuario.

Paciente correcto

+ Corroborar laedad delusuario contrastando informacion disponible en RNI, documento
de identidad, ficha electronica, etc.

Verificar que el producto a administrar corresponde a la edad del usuario que sera
inmunizado.

Identificar si para el mismo producto existen diferentes presentaciones.

Edad correcta

Verificar en RNI el producto biolégico, nUmero de dosis e intervalo correspondiente
segln esquema, calendarios ministeriales, lineamientos y/o indicacion médica.
Verificar el producto biolégico a administrar leyendo la jeringa prellenada.

Verificar la vigencia del producto antes de administrar.

+ Los productos bioldgicos deben ser almacenados de acuerdo con el principio FEFO
(First Expired, First Out).

Producto biologico
correcto

Dosis correcta Verificar dosis (mL) exacta de administracion segln el fabricante.

Verificar la via de administracion y sitio de puncion que se encuentra en el envase y/o
folleto del producto bioldgico.
Viay sitio de + Comprobar que se utilicen los insumos correspondientes a la via de administracion.
administracion Verificar el sitio de puncidon recomendado para la correcta administracion de cada
correctos producto.
+ Recordar que existen distintos sitios de puncion segtn edad del usuario.
Revisar sitios de administracion recomendados por el PNI.
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Ingresar los datos de inmunizacion del usuario al modulo correspondiente del RNI.

Registrar fechas y dosis administradas en el carné de inmunizaciones.

Verificar la concordancia de las dosis administradas con las dosis registradas en RNI.

+ Sino se dispone del sistema RNI en el momento de la inmunizacion, se debe utilizar
planilla manual completando cada campo con letra legible y traspasar los datos al RNI
en los plazos definidos para esta actividad (hasta 24 horas posterior a la inmunizacion)
para evitar el registro diferido.

Registro correcto |' En caso de tener un error en el registro, estos deben ser corregidos por el
establecimiento donde se administrd la inmunizacion.

+ Para el correcto registro de las personas extranjeras y/o indocumentadas, siempre se
debe buscar el perfil de la persona por nombre completo para evitar duplicidad de
datos.

 En el caso de las personas indocumentadas, se debe registrar segtn lo descrito en el

Ordinario N°B25/4028%.

25Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud.(2013). Formaliza procedimientos paraelregistro en el sistemaRNI. Ministerio
de Salud de Chile. Disponible en: https://vacunas.minsal.cl/wp-content/uploads/2024/08/0rdinario-B52-_-N%C2%B04028-de-10-
de-diciembre-de-2013-Se-formalizan-procedimientos-para-registro-en-el-sistema-RNI.pdf




+ Realizar correcto armado de Contenedores Isotérmicos Pasivos (CIP) segln normativa
vigente.

v Realizar correcta configuracion de los termografos y su respectiva descarga de

informacion, segln instructivo vigente.

Controlar y registrar la temperatura tanto de los equipos de almacenamiento y de los

Cadena de frio CIP segln normativa.

Notificar oportunamente en caso de excursion de temperatura. Los productos

sometidos a esta condicion, deben ser apartados del resto, en calidad de cuarentena

y manteniendo la cadena de frio. Deben ser rotulados como “EXCURSION DE

TEMPERATURA, NO UTILIZAR" hasta obtener resolucion desde SEREMI de Salud o

MINSAL segln corresponda.

Fuente: Elaboracion propia Departamento de Inmunizaciones, 2025.

Notificacion

Los establecimientos de salud publicos y privados en convenio con la autoridad sanitaria regional
deben informar los EPRO a través del sistema oficial vigente. Deben descargar, completar y enviar los
formularios respectivos por correo al SS 'y SEREMI correspondiente a su region. Este Gltimo a su vez,
remitira la documentacion solicitada a la direccion de correo electronico epro@minsal.cl.

Los formularios de notificacion, seguimiento y cierre de caso, se encuentran disponibles para
descargar en el siguiente enlace: https://vacunas.minsal.cl/vacunacion-segura/.

A continuacion, se describen los tipos de errores mas comunes, su descripcion y las acciones a seguir
ante su ocurrencia. Esta tabla tiene por objetivo orientar a los niveles ejecutores e intermedios en
la vigilancia de EPRO:
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COMUNICACION DE EPRO A LA COMUNIDAD

La comunicacion de un EPRO durante el proceso de vacunacion debe ser de manera oportuna,
transparente y completa. Esta accion es indispensable para evitar la pérdida de confianza en las
vacunas y en el PNI.

La OPS define una crisis como: “Una situacion donde se produce una pérdida real o potencial de
confianza en las vacunas y/o en el servicio de vacunacion, precipitada por informacion sobre un
evento adverso”®, La aparicion de una crisis es propiciada cuando el evento en cuestion no se
atiende inmediatamente, no se le da la importancia debida o cuando la noticia aparece en los
medios de prensa y la demanda de la poblacion por respuestas no es cumplida de forma adecuada.

El personal de salud involucrado en las actividades de vacunacion debe estar capacitado sobre
el flujo de atencidon en caso de ocurrir un EPRO, debe manejar la informacion técnica relevante
sobre las vacunas administradas y debe ser capaz de orientar al usuario con respecto a inquietudes
o dudas que surjan al informar un EPRO. Con respecto al seguimiento, el equipo involucrado en
la notificacion de EPRO debe indagar sobre la existencia de manifestaciones clinicas y saber
discriminar entre sintomas esperados post vacunacion o aquellos signos o sintomas que requieren
atencion médica o corresponden a un ESAVI serio. Estos deben ser notificados a través de;

' Plataforma Sistema de Vigilancia Integrada (SVI) https://svi.ispch.gob.cl/isp/index

Preparacion previa al contacto con el usuario, padres y/o tutores
Determine durante la preparacion de la estrategia quién o quiénes seran las personas encargadas
de notificar los EPRO, de acuerdo con su capacidad técnica, habilidades de comunicacion, etc.
Prepare la siguiente informacion:

' Motivo del contacto con el/la usuario/a.

' Breve descripcion de lo ocurrido.

+ Mensajes claves a comunicar. Ej: Importancia y beneficios de la vacunacion.

+ Posibles preguntas que puedan tener los/las usuarios/as y sus respectivas respuestas
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Recomendaciones para una Comunicacion Efectiva®”

+ Comunicar con honestidad y precision el EPRO, informando los hechos de manera concisa 'y
concreta, evitando utilizar términos médicos o complejos.

+ Mantener la calma al hablar y evite dar informacion no confirmada que pudiera resultar
alarmante.

+ Comunicar los hechos sin indicar “culpables”. No mencione comentarios negativos sobre el
personal del establecimiento o de las instituciones involucradas en el proceso, no culpe a
otras personas o companeros de trabajo sobre los hechos ocurridos.

+ Demostrar una actitud receptiva, comprensiva y empatica frente a las inquietudes que
puedan existir.

 Entregar informacion desde una perspectiva positiva. Ejemplo: En vez de decir: “Debemos
coordinar una atencion médica debido a que su salud esta en riesgo”, se puede entregar
la informacion de la siguiente manera: “Para su tranquilidad y como parte del protocolo
establecido, debemos coordinar una atencion médica para evaluar su estado de salud
posterior a la vacunacion”.

26 Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Vigilancia de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion
(ESAVI) de la vacuna contra la influenza pandémica (HIN1) 2009 y prevencion de crisis - Guia practica. 2010. Disponible en https://
www3.paho.org/hg/dmdocuments/2010/HIN1_Guia_de_Vigilancia_de_ESAVI_FINAL.pdf

27 Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Comunicacion sobre vacunacion segura: Orientaciones para apoyar al personal
de salud en la comunicacion con madres, padres, cuidadores y pacientes. 28 enero 2011. Disponible en https:/iris.paho.org/

handle/10665.2/53014
Versién 2025 -
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X1. ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES PARA LA ESTRATEGIA

La organizacion y planificacion de la campana debe ser detallada y debe abarcar todos los niveles
de gestion, para cumplir los tiempos definidos y optimizar los recursos. A continuacion, se detallan
las responsabilidades y actividades relativas a los distintos niveles de gestion:

Departamento de Inmunizaciones del Nivel Central:

Asesorar a autoridades del MINSAL en temas técnicos operativos relacionados con el PNI.

Definir los objetivos sanitarios, procedimientos administrativos, estandares técnicos,
lineamientos operativos y la cobertura a alcanzar.

Definir estandares de calidad en el marco del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y Norma
ISO 9001:2015 desde la planificacion de compras, distribucion, recepcion y control de stock
de vacunas en DVI.

Realizar monitoreo del stock de vacunas y anticuerpo monoclonal.

Proveer el anticuerpo monoclonal, los insumos y la logistica de distribucion desde el nivel
central hasta el nivel intermedio (regional y provincial).

Supervisar que el laboratorio y operador logistico den cumplimiento a los aspectos técnicos
y administrativos para la conservacion de la cadena de frio hasta la llegada de las vacunas
a los distintos DVI regionales o provinciales, asimismo puede supervisar el cumplimiento
de la Norma Técnica N°208/2019 “Para el almacenamiento y transporte de medicamentos
refrigerador y congelados”.

Realizar las coordinaciones intra y extra institucionales necesarias para dar cumplimiento a
los requerimientos de la planificacion y la ejecucion de la intervencion.

Oficiar a las SEREMI de Salud del pais para comprometer su responsabilidad en la gestion de
la intervencion y el cumplimiento de sus propo6sitos sanitarios al nivel regional.

Coordinar con el ISP las acciones necesarias en caso de ESAVI, que se presenten y que sean
de caracter grave y/o causen alarma pablica, de acuerdo con lo instruido en la “Guia de
Vacunacion Segura: Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de ESAVI-EPRO"?2,

Vigilar de manera continua los EPRO, a través de los procesos de notificacion, seguimiento,
evaluacion y cierre de casos, entregando orientaciones técnicas basadas en la evidencia
cientifica disponible y resguardando la seguridad y proteccion para la poblacion.

Coordinar con el Departamento de Estadisticas e Informacion de Salud (DEIS) el monitoreo
y analisis de los datos para alertar al nivel intermedio de posibles errores de registro y
asi efectuar las gestiones necesarias de correccion con el nivel ejecutor, a fin de obtener
informacion veraz para el calculo de la cobertura.

Monitorear correctamente la ejecucion de la campafia (avance de cobertura, disponibilidad
de vacunas, ESAVI y EPRO.

Entregarreportes con el avance de cobertura alcanzada. Se entendera por reporte al informe
estadistico de las vacunas administradas e informadas en el RNI).

Monitorizar y retroalimentar respecto a la calidad del registro en RNI en la red pablica y
privada.

Capacitar a las/los referentes PNI de SEREMI de Salud y SS de Salud en materias técnicas de
la campana de vacunacion y RNI.



Referente PNI de SEREMI de Salud:
+ Coordinar e implementar el Plan de Inmunizacion Campafa VRS Regional.

+ Cautelary gestionar los productos biolégicos insumos y demas recursos pablicos destinados
a la campana con maxima eficiencia, y en conformidad con los objetivos sanitarios y
estandares técnicos definidos por MINSAL.

v Liderar la coordinacion con las jefaturas de la red de establecimientos privados para
asegurar que la intervencion sea ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares
técnicos y plazos definidos por MINSAL.

v Instruir las medidas de capacitacion, supervision, fiscalizacion y reforzamiento del nivel
ejecutor que sean necesarias para asegurar que la intervencion sea conforme a los objetivos
sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por el MINSAL.

 Capacitar a los equipos pertenecientes a la red de vacunatorios privados en convenio con
las SEREMI de Salud en materias técnicas y administrativas de la campanfa de vacunacion.

+ Informar periodicamente alos establecimientos de salud elnimero de personas inmunizadas
y las brechas para el cumplimiento de las coberturas comprometidas.

+ Vigilar el cumplimiento de la cadena de frio durante los procesos de recepcion,
almacenamiento y distribucion del anticuerpo monoclonal en los DVI.

+ Velar por el correcto acondicionamiento de los CIP y el registro completo del “Formulario
pedido entrega de productos biologicos PNI” en la entrega de vacunas desde el DVI.

+  Cumplir conlos procedimientos derecepciony controlde stockenel DVI,seglnlo establecido
por el SGC.

v Contar conCIP calificados, correctamente preparados, equipados con termografos calibrados
y ademas contar con vehiculos acondicionados que protejan los CIP de la intemperie y de
fuentes de calor directa, registrando la temperatura al salir del DVI durante el traslado y al
llegar al establecimiento de destino, notificando cualquier excursion de temperatura segin
protocolo establecido, segln procedimiento vigente.

+ Cautelar que exista una logistica de distribucion y/o entrega de productos biologicos e
insumos que asegure el abastecimiento oportuno de los vacunatorios.
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'+ Mantener al dia el sistema de control de inventario online de cada DVI, registrando la
recepcion, distribucion, monitoreo y cuadratura de productos destinados a la intervencion.

v Vigilar el cumplimiento de las coberturas de inmunizacion en la region bajo su jurisdiccion y
apoyar a las autoridades del nivel ejecutor en la investigacion de causas y laimplementacion
de estrategias correctivas, cuando éstas se encuentren bajo el nivel de la meta establecida.

+ Asegurar que los vacunatorios privados que participan en la estrategia cuenten con
convenios vigentes y fiscalizar el cumplimiento de los mismos.

 Reportar al nivel central la notificacion, evaluacion e investigacion de los EPRO de su region
de acuerdo con lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura: Sistema de Notificacion,
Evaluacion e Investigacion de ESAVI-EPRO"%2,

' Reportar informacion al nivel central y/o realizar investigacion de ESAVI de acuerdo con lo
solicitado por el Departamento de Inmunizaciones o Subdepartamento de Farmacovigilancia
en Vacunas (SDFV) del ISP de acuerdo a lo instruido en la “Guia de Vacunacion Segura”?2.,

+ Implementar en conjunto al Servicio de Salud estrategias comunicacionales regionales
durante el desarrollo de la campana, segln los lineamientos dispuestos por el MINSAL.
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Referente PNI del Servicio de Salud:

Adherir a los lineamientos y a los contenidos de la campana comunicacional dispuesta por
MINSAL para promover la difusion para la poblacion objetivo.

Solicitar las microplanificaciones de cada establecimiento de salud (esta actividad solo
corresponde a los establecimientos publicos de la red asistencial).

Capacitar a los equipos pertenecientes a la red de vacunatorios publicos en materias
técnicas de la campafa de vacunacion e inmunizacion, RNl y cadena de frio.

Promover la capacitacion de todos los miembros de los equipos de salud en las materias
técnicas basicas relacionadas con la campafa, y promover su compromiso con los objetivos
sanitarios de los programas de vacunacion a través de la educacion.

Supervisarlas coberturasdevacunacioneinmunizacionenlosestablecimientos asistenciales
bajo su jurisdiccion e instruir medidas cuando se encuentren bajas.

Supervisar que las actividades extramurales se desarrollen cumpliendo los estandares
técnicos de calidad y seguridad para la ejecucion de la campaha.

Establecer las comunicaciones necesarias con los directores de las Corporaciones y
Departamentos de Salud Municipal, con directores de los establecimientos de la red publica
de salud y directores de establecimientos de educacion que sea pertinente, para difundir,
instruir y definir estrategias conducentes al cumplimiento de los objetivos sanitarios,
estandares técnicos y plazos definidos por el MINSAL.

Implementar medidas de monitoreo e inventario de los productos bioldgicos, los insumos y
demas recursos pUblicos destinados a la intervencion.

Monitorear e investigar los ESAVI cuando se produzcan
Monitorear los EPRO y supervisar que los planes de accidn sean ejecutados.

Monitorear que el registro en el RNI se realice en los plazos definidos (hasta 24 horas desde
la vacunacion).

Equipo PNI del Nivel Ejecutor:

El director del establecimiento de salud es quien debe asegurar que la campafa sea
ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos segln lo dispuesto en el
Decreto de Obligatoriedad, lineamientos técnicos operativos y asignar equipo responsable
de la vacunacion e inmunizacion.

Capacitar a los equipos vacunadores en los aspectos técnicos y normativos de la campana.
Conformar equipos de trabajo con personal capacitado para planificar, coordinar y ejecutar
el proceso de vacunacion e inmunizacion, segln gestion de la cadena de frio y registros,
cautelando el uso adecuado de equipos de refrigeracion, CIP y vehiculos de transporte.
Cumplir con la “Norma General Técnica sobre Procedimientos Operativos Estandarizados

para asegurar la calidad en la ejecucion del PNI” (POE)** para asegurar la calidad en la
ejecucion y administracion de esta vacuna.

Identificar poblacidn cautiva, pendiente por inmunizar o rechazos, ejecutando acciones
efectivas de inmunizacion.

Monitorear el cumplimiento de la normativa vigente respecto a la administracion y
manipulacion de las vacunas y anticuerpos monoclonales.

Monitorear el cumplimiento de las coberturas e informar oportunamente a su jefatura
cuando estas se encuentren bajo lo meta esperada.



Detectar los ESAVI y EPRO que se presenten durante el desarrollo de la campana y realizar
la investigacion y seguimiento de los casos de acuerdo con lo instruido en la “Guia de
vacunacion segura: Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacion de ESAVI-EPRO"%,
Notificar en formularios correspondientes, disponibles en el sitio web https://vacunas.
minsal.cl/vacunacion-segura/.

Coordinar el correcto retiro o recepcion de vacunas con su respectivo DVI, segin normativa.

Mantener el monitoreo continuo de temperaturas durante la recepcion, almacenamiento o
desarrollo de actividades intra y extramurales.

Notificar las excursiones de forma oportuna, seglin normativa vigente.

Mantener actualizado, de manera diaria, el stock de productos biologicos insumos y demas
recursos publicos destinados a la campana.
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